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E.Mail:bricas @brigardycastro.com.co
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Jepondancia: DIVISTON DE WEWS CREACIONES

REF: Expediente No. 02 052.756 - Solicitud de Patente FASE NACIONAL
Corresp. a la Solicitud Intemacional PCT/CAQ1/00951

a favor de DUCHESNAY INC.

Titulada: FORMULACION DE ACCION RAPIDA

RAMIRO CASTRO DUQUE, vecino de Bogotd, portador de la tarjeta
Profesional No. 1003 del Consejo Superior de la Judicatura, obrando como
apoderado de DUCHESNAY INC., seguin lo acredita el documento de poder
presentado en la Secretaria General, de acuerdo con el Articulo 44 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, me permito solicitar
que se examine si la invencidn contenida en la solicitud en referencia es
patentable.

De acuerdo con lo anterior, me permito anexar el recibo oficial de caja No.
04-17,312 por valor de $353.000.

Sefior Superintendente,

<—:?\§'r

RAMIRO CASTRO DUQUE
C.C. No. 170,322 de Bogoté
Cédigo 340

T.P. No.1003 del C.S.J.

Cra 7 No. 16-56 Piso 9

Marzo 18, 2004
CHP/MEV/sr.
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INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)

(31) Internations! Petent Classiflestion 3 : (11) Intornational Publication Number: WO 94/06416
ASIK 9/24 Al | 5 Intrastionst Publicatien Duse: 31 March 1994 (31.03.56)
Inrnstions! Application Number:  PCI/EPY3/U2556 GERVASL, Gemma; Notarbartolo & Gervasi, Vi

@n By~ u..':‘.. 13, 1.20122 Milana (1T} ;

(22) Internations] Fillng Date:

21 September 1993 (21.09.93)
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(56) Tie: PHARMACEUTICAL TABLET CAPABLE OF LIBERATING ONE OR MORE DRUGS AT DIFFERENT RE-

LEASE RATES

(57) Alsivact

Pharmacautical tablet consisting of a firt lsyer containing one or more drags with immediate or controlied release formu-
Iation, a second Iayer containing one or more drugs, sither equal to or different from the first layes, with slow mieage formmiation,
lewmmmddmﬂlmw.m placed between the first and seoond layer

and, if necessary, containing s drug.

£
e 196



WO 94/06416

a o« b

@ 9w o o un 0 b B S B R E B 0o 8 «

CLAINS

1. Pharmaceutical compressed tablet capsble of releasing ome or
mors drugs at different rates, consisting of three leayers,
vherein

- @ first layer contains one or more drugs with isssdiate or
controlled release formulation, composed of rapidly swelling
and/or soluble and/or ercdible polyseric substances by cantact
with agquecus fluids, and adjuvants;

- & second layer contains ons or more drugs, either equal to or
different from those of the firet lsyer, with slow relsase
formulation, composed of swelling and/or gelable snd/or
erodible polymeric substances by contact with aguecus fluids,
and adjuvants;

= & low-parmeability barriar-type layer coating said second
layer or, sltarnatively, placed between the first and aecond
layer, consisting of polymeric substances, adjuvants,
plasticizing agents snd, if necessary, a drug, ‘

2. The compressed tablet according to claim 1, wherein said
polysaric lubsr.neu of suid first layer are selectad from the
sToup consisting of cross-linked polyvinylpyrrolidone, low- and
medium-nolecular-weight hydroxypropyl cellulose and
hydroxypropyl nethylcesllulose, cross-linked sodiunm
carboxymethylcelluloge, carboxymathyl atarch, potassium
methacrylate-divinylbanzene copolymer, polyvinyl aleohols,

.atarches, starch derivatives, nicrocrystalline calluloss and

| S—

PCI/EPI3/02536 )gﬁ
“Kg
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cellulose derivatives, f—cyclodextrin and dextrin derivatives.

3. The compressed tablet according to claim 1, wherein said
polymaric substances of said first layer equal 1.0 to 90% by
wt. of said layer.

§. The compressed tablet according to claim 1, wherein said
adjuvants of said first layer are selected from the group
congisting of starch, pregelled starch, ecalcium phosphate,
mannitol, lactose, aamccharose, glucose, sorbitol,
microcryastalline celluloaas, gelatin, polyvinylpyrrolidone,
nethylcellulose, starch solution, ethylcellulose, arabic gum,
tragacanth gum, oegnesium stesrate, stearic acid, colloidal
silica, glyceryl monastearate, ‘hydrogenated castor oil, waxes,
and mono-, bi-, and trisubstituted glycerides.

5. Tha compressed tablst according to claim 1, wherein said

polymeric substances of said second laysr are sslected from the
group consisting of hydroxypropyl methylcallulose having
molecular waight from 1,000 to 4,000,000, hydroxypropyl
cellulose having molecular weight from 2,000 to 2,000,000,
carboxyvinyl polymers., polyvinyl alcohols, glucans,
scleroglucans, mannans, xanthans, alginic acid and derivatives
thereof, carboxymethylcellulose and derivatives thereof,
poly(methyl wvinyl ethers/maleic aenhydrids), ethylcellulose,
sethylcellulose, and cellulose derivatives.

6. The compressed tablet according to claim 1, vherein said
polymeric substances of said secand layer squal 5 to 90% by wt.
of said layer.
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SUPERI np‘ieu DE INDUSTRIA'YY COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS. CREACIONES
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2020 -
Bogoté, D.C., Novlembl'a.i de 2006 - -3
Abogado
RAMIRO CASTRO DUQUE
ASUNTO Radicacion No. . 02052 758
Tramite - 002
Evento 001
Actuaclon 430
Oficio No. cw.+13208
Folios 0

Titulo de la solicitud: "FORMULACION DE ACCION RAPIDA".

Como resuitado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de
invencion, realizado segun lo establece el articulo 45 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, se notifica el sigulente concepto técnico:

Documentos estudiados

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capftulo descriptivo
comprendido en los folios 5 - 23 y el capltulo relvindicatorio de los folios 24 - 29
de la solicitud.

Objeto de ia Invencién
El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en:

Las reivindicaciones 1 — 13 y 16 se refieren a una formulacién de accién raplda
de piridoxina HCI y succinato de doxllamina recubierta entéricamente que
comprende un agente desintegrante tal que se satisfagan los sigulentes perfiles
de disolucién al medirios en 1000 ml de tampén de fosfato a pH 8,8 y 37°C en
un aparato de disolucién tipo 2 a 100 rpm;

a) por lo menos aproximadamente el 40% del total de la piridoxina HCI y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 30 minutos de medicién;

b) por lo menos aproximadamente el 70% del total de la piridoxina HCI y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 80 minutos de medicién;

c) por lo menos aproximadamente el 80% del total de la piridoxina HCI y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 80 minutos de medicién;

d) por lo menos aproximadamente el 80% del total de la piridoxina HCI y del
succinato de doxilamina se disuelven después de 120 minutos de mediclén.

Preferentemente la formulacién contendra un niicleo recublerto con por lo

menos un revestimiento entérico, comprendiendo el nicleo piridoxina HCI,
succinato de doxilamina y los siguientes excipientes no activos: un relleno o
ligante, un agente desintegrante, un lubricante, un acondicionador de flujo
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sllicico y un agente estabillzador.ugo de oompuestos (antagonistas del factor de
liberacién de oortlcotroplna)

L
Las reivindicaciones 14 -:,15 80 mﬁoren al uso de-la.formulacién.

Las reivindicaciones 17 y 18 prooaao para ‘preparar la formulacion.

El problema planteado en esta sollcltudaas-la lneoasldad de una composicién
para tratamiento de ndusea.y vémito, de liberacién répida y enmascarar sabory
olor.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
formulacién de piridoxina HC| y succinato de doxilamina recubierta
entéricamente.

El objeto de la invencién definido anteriormente se clasificé de acuerdo con la
IPC: AB81 K 9/00 // 33/12.

También se reivindica prioridad de ia Solicttud de Patente WO2001CA00951
20010621; CA20002350185 20001220, con respecio a la cual la fecha de
presentacién de la actual solicitud cumple el plazo maximo permitido

Usos

El articulo 21 de la Declalén 488 de la Comisidn de 2 Comunidad Andina establece que: “Los
producios o procedimienios ya patentados, comprendidos en el estado de la técnica, de
conformidad con el articulo 16 de la presente Decisidn, no seran objeio de nusva patente, por el
simple haecho de atribuirse un uso distinto al originalmente comprendido por ia patenis inicial”.

El articulo 14 de |a Declsién 486 de la Comisién de ia Comunidad Andina establece que "Los

Palses Miembros oforgarén patentss para las invenciones, sean de producio o de procedimientio,
en fodos los campos de la tecnologla, slempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceplibles de aplicaciin industrial”,

El Articulo 19 de la Declsién 488 de la Comisidn de la Comunidad Andina establece que “Se
considerard que una invencion es susceptible de aplicacién industrial, cuando su objeto pueda
ser producido o utlifzado en cualquier tipo de industria, entendiéndose por industria la referida a
cusiquier actividad productiva, incluidos los servicios.”

Las relvindicaciones 14 - 15 se refleren al uso de la formulacién.

Se aclara que, de acuerdo con el Art 14, no se puede otorgar patente a usos
porque estos no son un producto ni un procedimiento tecnolégico.

De otro lado, de acuerdo con el Art 19, se considera que los usos no tienen
aplicacién Industrial porque no se reflere a un tipo de produccién ¢ utilizacién
en ningun tipo de Industria.

Ademds los usos de los reivindicados no pueden ser objeto de nueva patente,
aunque el solicitante los considere distintos a los originalmente comprendidos
por la patente Inicial, porque estos se conoclan originaiments en la.

Se aclara que los usos de la composicién farmacéutica reivindicados no pueden
ser objeto de nueva patente, aunque el solicitante los considere distintos a los
originaimente comprendidos por la patente Inicial, porque estos se conocian
originaimente en la CA2130886 para tratamiento de nédusea y vomilto.



-l- .*gw"r‘-_. |= ‘“-F » a..

203

5. C nrespecto alos Art. 28 y 30 de la D 486

El articulo 28 de la Declsn&n% establece: "La dasabclb;v debeard divuigsr la Invencion de

manera suficienternente ciara y compieta para su comprensidn y para que una persona
capacitada en la maleria técnica correspondiente pueda ejecutaria.

El articulo 30 de la Decisién 488 establece: "Las reivindicaciones definirdn /a materia que se
desea proieger mediante la patenie. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
susieniadas por la descripcién.

En cuanto a las relvindicaciones 1 - 13 y 16 se recuerda que el resultado a
alcanzar no es una caracteristica técnica de la Invenclén. Las reivindicaciones
deben definir la invenclén por sus caracteristicas esenciales, en este caso por
medio de los componentes de la formulacién. La invenclién no queda definida
por el resultado a alcanzar (tal como perfiles de disolucién), puesto que la
reivindicaclén incluiria no sélo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas
las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Debe hacerse
la comaccién necesaria.

Determinacién del Estado de la Técnlca

El articulo 16 de la decisién 486 de la comisién de la Comunidad Andina que establece que *H
estado de la fécnice comprenderd fodo lo que haya sido accesible al publico par una descripcién
escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cuelquier ofro medio antes de la fecha de
preseniacion de la solicitud de palente o, en su caso, de ia priorided reconocida.

Solo para el efecio de la delerminacin de la novedad, iambién se consideraré dentro del estado
de la técnica, el conlenido de una solicitud de patente en trdmite ante /a oficina nacional
competente, cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion
o de prioridad de Ia soliciiud de patente que se estuviese examinando, slempre que dicho
contenido esté incluido en la soliciiud de fecha anierior cuando efla se publique o hubiese
transcurrido el plazo previsio en ! articulo 40".

Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente
de la cual se reivindica prioridad es 20001220, se consultaron las bases de
datos y los archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicacién anterior

y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta
solicitud:

No. Documento Titulo Fecha de
Publicacion

D1(102) | CA 2136898 Use of Antinauseant Agent for | 1996-07-11
Terminally lll Humans

D2 WO08408416 PHARMACEUTICAL  TABLET | 1994-03-31

{166) CAPABLE OF LIBERATING ONE
OR MORE DRUGS AT

_ DIFFERENT RELEASE RATES
?3 ) D3 Libro () Remington Farmacia 1995
189

() GENNARO, Alfonso R. ‘Remington Farmacia”. 10 ava. ed. Editorial Médica
Panamericana pég 2471.

6. Evaluaclén de los requisitos de Patentabliidad

El articulo 14 de la Declsién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "Los
Paises Miembros olorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimienio,
én fodos los campos de la tecnologla, slempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacion indusirial.
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En cumplimiento del articulo 14 de la Decisidn 486, se procedié a evaluar el
cumplimiento de los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
industrial, con el fin de establecer la patentabllidad de la invencién reivindicada
en la solicitud en estudio.

Las relvindicaciones 1 — 13 y 18 se refleren a una formulacién de accién rédpida de piridoxina HCI
y succinato de doxilamina recublerta entéricamente que comprende un agente desintegrante tal
que se satisfagan los siguientes perfiles de disolucién al medirios en 1000 ml de tampdn de
fosfato a pH 6,8 y 37°C en un aparato de disolucién ipo 2 a 100 rpm;

a) por lo menos aproximadamente el 40% del total de la piridoxina HCI y del succinato de
doxllamina se disuelven después de 30 minutos de medicion;

b) por lo menos aproximadaments el 70% del total de la piridoxina HCI y del succinato de
doxilamina se disusiven después de 60 minutos de medicldn;

¢) por lo menos aproximadamente el 80% del total de la piridoxina HCI y del succinato de
doxllamina ae disuelven después de 80 minutos de medicién;

d) por lo menos aproximadamente el 90% del total de la piridoxina HCI y del succinato de
doxllamina se disuelven después de 120 minutos de medicién.

Preferentements la formulacién contendrd un nicleo recublerto con por lo menos un
revestimiento entérico, comprendiendo el nicleo piridoxina HCI, auccinato de doxilamina y los
sigulentes excipientes no activos: un rellenc o ligante, un agente desintegrants, un lubricante, un
acondiclonador de flujo silicico y un agente estabilizador.uso de compuestos (antagonlstas del
factor de liberacién de corticotropina).

Las reivindicaciones 17 y 18, proceso para preparar la formulacién.

D1 ensefia una formulacién de piridoxina HCI y succinato de doxillamina

D2 ensefia recublertas entéricas de diversos polimeros, como p. ej. celulosa
microcristalina.

D3 ensefia los sistemas de liberacidon controlada de tipo espacial (liberacion
entérica).

Evaluaclon del Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que Se
considerard que una invencion tiene nivel inventivo, s/ para uns persona del oficio normaimente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hublese resultado obvia ni se
hubless derlvado de manera evidente del estado de Ja técnica.

Se observa que:

(a) debido a que los componentes de la formulacién: pifdoxina HCI, succinato
de doxilamina y la recubierta entérica; eran conocidos en las anterioridades
d1, D2, D3, una persona de habilidades ordinarias en el arte los adaptaria
facilmente a la preparacién de la formulacién relvindicada;

(b) las reivindicaciones de esta solicitud no mencionan una caracteristica que
conceda un efecto diferente o especial a la formulacion de pirildoxina HCl y
succinato de doxllamina recubierta entéricamente, que pueda considerarse
como un aporte a la técnica, asl que son obvios para una persona versada
en la materia;

(c) el problema planteado en esta solicitud que era la necesidad de una
composiclén para tratamiento de nédusea y vémito, de liberacién répida y
enmascarar sabor y olor, se resueive proporcionando una formulaclén de
piridoxina HCI y succinato de doxilamina recublerta entéricamente, es decir
de la misma manera como se resolvia en las anterioridades;

(d) el resultado obtenido: es decir la formulacién de piridoxina HCI y succinato
de doxilamina recubierta entéricaments no es inesperado.

(e) no parece haberse superado un prejuicio técnico anterior, con una
formulacién propuesta de piridoxina HC| y succlnato de doxllamina
recublerta entéricamente.
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de manera que e! objeto reivindicado no tiene nivel inventivo.

De la misma manera, el objeto del proceso reivindicado no tiene nivel inventivo
porque los pasos mencionados: mezcla con los exciplentas y posterior
recubrimiento entérico, son obvios para cualquler persona de habilidades
ordinarias en el arte.

8. Conclusién

En conclusién, los requisitos de patentabllidad de la presente solicitud estan
afectados asl.

item | Documento Reivindicacicnes Requisito que sfecta
| afectadas
D1 | CA 2139808 1-13, 16,17, 18 Nivel inventivo

D2 WO006408416 1-13,16,17. 18 Nivel inventivo
D3 | D3 Libro () 113,16, 17,18 Nivel Inverttivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidbn 488 de la Comigién de la
Comunidad Andina, se le Indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dlas contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento o sl a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, se
denegara la patente.

Notifiquese el presente o conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, Iiteral
@), del capftulo quintp del tithlo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

CESPEDES DE VERGEL
n de Nuevas Creaciones.

ALIX CARME
Jefe de la Divj

El anterior reclqigiimlento fue notificado por fijacién en lista, de fecha
V7 X 2005

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 1737 Cédigo 202007




